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BCG VACCINE U.S.P. ES 


(FOR PERCUTANEOUS USE) 


BCG VACCINE 


DESCRIPCIÓN 


LA VACUNA BCG para uso percutáneo, es una preparación de cultivo vivo atenuado de la cepa Bacillus of Calmette and 
Guerin (BCG) de Mycobacterium bovis. 1 La cepa TICEO utilizada en este BCG 
La preparación VACUNA fue desarrollada en la Universidad de Illinois a partir de una cepa originada en el Instituto Pasteur. 


El medio en el que se cultiva el organismo TICE® BCG para la preparación de la torta liofilizada está compuesto por 

los siguientes ingredientes: glicerina, asparagina, ácido cítrico, fosfato de potasio, sulfato de magnesio y citrato de 

hierro y amonio. La preparación final antes de la liofilización también contiene lactosa. La preparación de BCG liofilizada se 
entrega en viales, cada uno de los cuales contiene de 1 a 8 x 108 unidades formadoras de colonias (UFC) de BCG, 

lo que equivale aproximadamente a 50 mg de peso húmedo. La determinación de la potencia in vitro se logra mediante 
recuentos de colonias derivados de un ensayo de dilución en serie. La prueba intradérmica en cobayas también se utiliza 
como medida indirecta de potencia. 


La reconstitución requiere la adición de agua estéril para inyección, USP a 4-25 °C (39-77 °F). Para una dosis para 
adultos, se debe agregar 1 ml de agua estéril para inyección, USP, a un vial de vacuna. Para una dosis pediátrica, se 
deben agregar 2 ml de agua estéril para inyección, USP, a un vial de vacuna (consulte DOSIS Y ADMINISTRACIÓN). 


No se han añadido conservantes. 


FARMACOLOGÍA CLÍNICA 


La tuberculosis (TB) es principalmente una enfermedad transmisible por vía aérea causada por la bacteria 
Mycobacterium tuberculosis. 


La tuberculosis es un importante problema de salud pública mundial, con un estimado de 8 a 10 millones de casos y de 2 

a 3 millones de muertes cada año.2 El control de la tuberculosis en los Estados Unidos ha sido un desafío constante, 
particularmente con el resurgimiento de la tuberculosis a finales de los años 1980. y principios de los años 1990. 

En los Estados Unidos, la tuberculosis había disminuido aproximadamente un 6% anual desde que comenzaron los 

informes a nivel nacional en 1953. Sin embargo, en 1985 hubo un aumento del 1,1% con respecto al año anterior. 

Esta tendencia ascendente continuó hasta 1992, cuando la incidencia fue de 10,5 casos por 100.000 habitantes. 

En 1993, hubo una disminución del 5,2% con respecto a 1992, con una tasa de 9,8 casos por 100.000 habitantes.3 En 

1997, el total de casos de tuberculosis notificados fue de 19.855 o 7,4 casos por 100.000 personas. 

Esta tasa de incidencia representó el quinto año consecutivo en que el número de casos de tuberculosis notificados disminuyó 
y una disminución del 26% desde el pico en 1992.4 


En la década de 1990, la tuberculosis resistente a los medicamentos también se convirtió en un importante problema de salud 
pública. Durante el período 1993-1996, en Estados Unidos, el 13,1% de los pacientes con tuberculosis estaban infectados con cepas 
de tuberculosis resistentes a al menos un fármaco utilizado como tratamiento de primera línea para la tuberculosis (isoniazida, rifampicina, 
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pirazinamida, etambutol y estreptomicina) y el 2,2% de los pacientes con tuberculosis estaban infectados con cepas de 
tuberculosis que eran resistentes a múltiples fármacos (MDR, definida por la resistencia tanto a la isoniazida como a la 
rifampicina). Se notificaron casos de tuberculosis MDR en 42 estados y en Washington DC durante este período.5 


La mayoría de las personas infectadas por M. tuberculosis permanecen infectadas durante muchos años desarrollando 
infecciones latentes. La tuberculosis activa se reactivará durante la vida de 5 a 15% de los pacientes infectados que son 
inmunocompetentes. En general, la tuberculosis activa es mortal para aproximadamente el 50% de las personas que no 
han sido tratadas.3 El mayor factor de riesgo conocido para desarrollar la enfermedad de tuberculosis activa es la 
inmunodeficiencia, especialmente si es causada por una coinfección con el VIH.4 Se estima que las personas infectadas 
con el VIH son más de cien veces más probabilidades de desarrollar tuberculosis que las personas no infectadas, 
principalmente como resultado de la reactivación de una infección de tuberculosis latente.6 Otros grupos con alto riesgo de 
desarrollar tuberculosis incluyen personas nacidas en el extranjero y personas en entornos institucionales como centros 
penitenciarios, refugios para personas sin hogar y residencias de ancianos. 


Aunque más de 2 mil millones de personas han sido inmunizadas con BCG y actualmente es una vacuna recomendada 
oficialmente en más de 180 países, excluyendo a los EE. UU., la eficacia de la BCG como vacuna contra la tuberculosis sigue 
siendo controvertida. Los ensayos prospectivos de eficacia de la vacuna han demostrado que el beneficio protector de 

la BCG (varias cepas de diferentes fabricantes) contra la tuberculosis clínica fue variable, oscilando entre 0% y 80%.7 Un 
metaanálisis reciente de datos de 14 ensayos prospectivos y 12 estudios de casos y controles concluyó que el 

efecto protector general de BCG contra la infección tuberculosa fue del 50%.8 Se desconocen las razones del amplio 

rango de efectividad observada en estos estudios, pero pueden atribuirse a lo siguiente: la vacunación no se asignó al azar 
en los estudios observacionales; hubo diferencias en las cepas, métodos y vías de administración de BCG; y hubo 
diferencias en las características de las poblaciones y entornos en los que se estudiaron las vacunas.9 A pesar de los 
resultados contradictorios sobre la prevención de la tuberculosis pulmonar, se reconoce ampliamente que la inmunización de 
los lactantes con BCG reduce el riesgo de complicaciones diseminadas de esta enfermedad. Las estimaciones 

en áreas donde se realiza la vacunación con BCG al nacer indican que la eficacia de la BCG para prevenir la meningitis 
tuberculosa infantil o la tuberculosis miliar supera el 70%.10-15 


En un ensayo prospectivo que utilizó la cepa TICEO de la VACUNA BCG, Rosenthal y otros estudiaron 1.716 bebés 
vacunados y 1.665 no vacunados, todos nacidos en el Hospital del Condado de Cook en Chicago y seguidos durante 12 a 
23 años. El diagnóstico de tuberculosis se realizó tras una revisión de los resultados de las radiografías de tórax y los 
hallazgos clínicos. Hubo 17 casos de tuberculosis entre los vacunados (0,43/1.000/año) y 65 casos entre los no 
vacunados (1,7/1.000/año); esto es una reducción del 75% (p<0,001) en los casos de tuberculosis. Se atribuyó una muerte 
a la tuberculosis en el grupo vacunado y seis muertes en el grupo de control, o una reducción del 83%. Había 639 

familias en las que había un hermano tanto en el grupo de control como en el de vacunación. Ocho de los 790 sujetos 
vacunados desarrollaron tuberculosis en comparación con 30 de los 945 controles (p<0,001). 


Se desarrollaron trece casos de tuberculosis no mortal en el grupo de control que tenían 2 años de edad o menos, y ninguno 
en el grupo vacunado. 


Hubo 3 muertes por tuberculosis en el grupo control que tenían menos de 2,5 años de edad (todos tenían tuberculosis miliar 
con meningitis), con una muerte en el grupo vacunado (meningitis). El bebé que murió en el grupo vacunado 

no había dado positivo en una prueba cutánea de PPD a los 6 meses de edad y nunca fue revacunado posteriormente. 
Después de una única vacunación, el 99,3% de todos los lactantes estudiados resultaron positivos para la PPD, y el 

84,2% siguen siendo positivos después de 8 años.16 
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En un estudio sobre la potencia de la vacuna realizado en 1995, 26 sujetos tuberculina negativos fueron vacunados con 
la VACUNA BCG ( cepa TICE®) y se controló la conversión subsiguiente a la tuberculina. La conversión de una 

prueba cutánea negativa a una positiva puede considerarse un indicador sustituto de la potencia y eficacia de la 
inmunización de las vacunas BCG; sin embargo, no se ha establecido la correlación entre la conversión de PPD y la 
eficacia de la vacuna. Veinticuatro (24) sujetos regresaron para pruebas de seguimiento con PPD 10 unidades de 
tuberculina (10 TU) 8 semanas después de la vacunación. Veintidós (22) de los 24 sujetos dieron positivo (lectura de la 
prueba cutánea >5 mm de induración a las 48 horas) y 2 permanecieron negativos. La tasa de conversión fue 

del 92 % y la lectura positiva promedio de la prueba cutánea fue de 15,5 mm de induración.17 


En un segundo estudio, 22 voluntarios de entre 18 y 40 años que no eran trabajadores de la salud, no habían 

nacido en el extranjero, eran VIH negativos y respondieron negativamente a una prueba cutánea de 10 TU PPD fueron 
vacunados con la dosis estándar de la VACUNA BCG. ( cepa TICEO). Ocho semanas después de la vacunación, los 
sujetos regresaron para una prueba cutánea de 10 TU. Veintiuno (21) de 22 dieron positivo en PPD a un nivel superior 
a 5 mm para una tasa de conversión de la prueba cutánea del 95 %.17 


INDICACIONES Y USO 


La VACUNA BCG ( cepa TICEO) está indicada para la prevención de la tuberculosis en personas no infectadas 
previamente con M. tuberculosis que tienen un alto riesgo de exposición. Como ocurre con cualquier vacuna, es posible 
que la inmunización con la VACUNA BCG no proteja al 100% de las personas susceptibles. 


El Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización (ACIP) y el Comité Asesor para la Eliminación de la Tuberculosis han 
recomendado que la vacunación BCG sea 


considerado en las siguientes circunstancias.3 
Bebés y niños expuestos a la tuberculosis con prueba cutánea de tuberculina negativa 


La vacuna BCG se recomienda para lactantes y niños con pruebas cutáneas de tuberculina negativas que tienen (a) 

un alto riesgo de exposición íntima y prolongada a pacientes con tuberculosis pulmonar infecciosa que no han 

sido tratados persistentemente o que han sido tratados de forma ineficaz y que no pueden retirarse de la fuente de 
exposición ni pueden ser tratados de manera ineficaz. sometido a terapia preventiva primaria a largo plazo, o (b) expuesto 
continuamente a personas con tuberculosis pulmonar infecciosa que tienen bacilos resistentes a la isoniazida y la 
rifampicina, y el niño no puede ser separado de la presencia del paciente infeccioso.3 


Trabajadores de la salud (PS) expuestos a la tuberculosis en entornos de alto riesgo 


La vacunación con BCG del personal sanitario debe considerarse de forma individual en entornos donde (a) un alto 
porcentaje de pacientes con tuberculosis están infectados con cepas de M. tuberculosis resistentes tanto a la 

isoniazida como a la rifampicina, (b) la transmisión de dichas cepas de M. tuberculosis resistentes a los medicamentos a 
Los trabajadores sanitarios y la infección posterior son probables, y (c) se han implementado precauciones integrales 
para el control de la infección por tuberculosis, que no han tenido éxito. La vacunación no debería ser obligatoria para el 
empleo o la asignación de trabajadores sanitarios en áreas de trabajo específicas. Se debe asesorar a los 

trabajadores sanitarios considerados para la vacuna BCG sobre los riesgos y beneficios asociados tanto con la 

vacuna BCG como con la terapia preventiva de la tuberculosis.3 
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Trabajadores de la salud expuestos en entornos de bajo riesgo 


No se recomienda la vacunación BCG para el personal sanitario en entornos en los que el riesgo de M. tuberculosis 
la transmisión es baja.3 


CONTRAINDICACIONES 


La VACUNA BCG para la prevención de la tuberculosis no debe administrarse a personas (a) cuyas respuestas 

inmunológicas estén alteradas debido a infecciones por VIH, inmunodeficiencia congénita como enfermedad granulomatosa crónica 
o deficiencia del receptor de interferón gamma, leucemia, linfoma o cáncer generalizado o (b) cuyas las respuestas inmunológicas 
han sido suprimidas por esteroides, agentes alquilantes, antimetabolitos o radiación.3 La VACUNA BCG no debe 

administrarse a bebés, niños o adultos infectados por el VIH o inmunocomprometidos. 


Antes de la administración se debe evaluar la posibilidad de reacciones alérgicas. La alergia a cualquier componente de la 


VACUNA BCG o una reacción anafiláctica o alérgica a una dosis previa de la VACUNA BCG son contraindicaciones para la 
vacunación. 


LA VACUNA BCG no es una vacuna para el tratamiento de la tuberculosis activa. 


La VACUNA BCG no debe usarse en bebés, niños o adultos con síndromes de inmunodeficiencia graves. Los niños con antecedentes 
familiares de enfermedades de inmunodeficiencia no deben ser vacunados; si es así, se debe consultar a un especialista 
en enfermedades infecciosas y administrar terapia antituberculosa si está clínicamente indicado.18 


ADVERTENCIAS 


La administración debe realizarse por vía percutánea con el dispositivo de punción múltiple como se describe a continuación. NO 
INYECTAR POR VÍA INTRAVENOSA, SUBCUTÁNEA, INTRAMUSCULAR O INTRADÉRMICA. 


Aunque la vacuna BCG a menudo produce efectos adversos locales, las complicaciones graves o a largo plazo son 

raras. Las reacciones que se pueden esperar después de la vacunación incluyen linfadenopatía axilar o cervical moderada e 
induración y posterior formación de pústulas en el lugar de la inyección; estas reacciones pueden persistir hasta 3 meses después 
de la vacunación. Las reacciones locales más graves incluyen ulceración en el sitio de la vacunación, linfadenitis supurativa regional 
con drenaje de los senos nasales y lesiones caseosas o drenaje purulento en el sitio de la punción; Estas manifestaciones pueden 
ocurrir dentro de los 5 meses posteriores a la vacunación y pueden persistir durante varias semanas. 


Las toxicidades irritativas agudas y localizadas del BCG pueden ir acompañadas de manifestaciones sistémicas, compatibles 
con un síndrome "similar a la gripe". Los efectos adversos sistémicos de 1 a 2 días de duración, como fiebre, anorexia, mialgia y 
neuralgia, a menudo reflejan reacciones de hipersensibilidad. Sin embargo, síntomas como fiebre de 103%F o más, o 
inflamación aguda localizada que persiste más de 2 a 3 días sugieren infecciones activas, y se debe considerar la evaluación de 
complicaciones infecciosas graves. Si se sospecha una infección por BCG, el médico debe consultar con un experto en 
enfermedades infecciosas antes de iniciar el tratamiento. El tratamiento debe iniciarse sin demora. 


En pacientes que desarrollan fiebre persistente o experimentan una enfermedad febril aguda compatible con infección por BCG, 
se deben administrar dos o más agentes antimicobacterianos mientras se realiza la evaluación diagnóstica, incluidos los cultivos. 
Los cultivos negativos no necesariamente descartan la infección. Los médicos o personas que atienden a pacientes que 

utilizan este producto deben estar familiarizados con 
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la literatura sobre prevención, diagnóstico y tratamiento de complicaciones relacionadas con BCG y, cuando sea apropiado, 
debe consultar a un especialista en enfermedades infecciosas u otro médico con experiencia en el diagnóstico y tratamiento de 
infecciones por micobacterias. 


La complicación más grave de la vacunación con BCG es la infección diseminada por BCG. La osteítis por BCG que afecta a las 
epífisis de los huesos largos, especialmente a las epífisis de las piernas, puede aparecer entre 4 meses y 2 años después de la 
vacunación. La enfermedad mortal diseminada por BCG ha ocurrido a una tasa de 0,06 a 1,56 casos por millón de dosis de 
vacuna administradas; estas muertes ocurrieron principalmente entre personas inmunocomprometidas.3 La terapia apropiada 
para las infecciones sistémicas por BCG se analiza en la sección REACCIONES ADVERSAS. 


PRECAUCIONES 


General 


La VACUNA BCG contiene bacterias vivas y debe usarse con una técnica aséptica. Para evitar la contaminación cruzada, 
no se deben preparar medicamentos parenterales en áreas donde se haya utilizado la VACUNA BCG.19 Se debe utilizar 
un dispositivo de punción múltiple estéril independiente para cada paciente y desecharlo adecuadamente después de su 
uso. Todos los equipos, suministros y receptáculos que entren en contacto con la VACUNA BCG deben manipularse y 
eliminarse como biopeligrosos (consulte DOSIS Y ADMINISTRACIÓN). 


La administración de la VACUNA BCG no debe intentarse en personas con enfermedad de inmunodeficiencia grave. La 
VACUNA BCG debe administrarse con precaución a personas de grupos con alto riesgo de infección por VIH. 


Antes de la vacunación se debe completar una revisión de los registros de vacunación de cada paciente para incluir el historial de 
reacciones a las vacunas. Se deben tomar todas las precauciones para la prevención de reacciones alérgicas o de cualquier 

otro tipo, incluida la comprensión del uso del producto biológico y la naturaleza de las reacciones adversas que pueden seguir 

a su uso. Debe estar disponible una inyección de epinefrina (1:1000) para el control de reacciones alérgicas inmediatas en 


caso de que se produzca una reacción anafiláctica aguda. 
ocurrir. 


La vacunación se recomienda sólo para aquellos que son tuberculina negativos en una prueba cutánea reciente con 5 UT. 


Después de la vacunación con BCG, normalmente no es posible distinguir claramente entre una reacción a la tuberculina 
causada por una sensibilidad persistente posvacunación y una causada por una suprainfección virulenta. Se 

recomienda precaución al atribuir una prueba cutánea positiva a la vacuna BCG. Debería investigarse más a fondo un fuerte 
aumento de la reacción tuberculina desde la última prueba (excepto en el período inmediatamente posterior a la vacunación). 


Información al paciente 


Antes de la administración de la VACUNA BCG, el personal de atención médica debe informar a los pacientes o tutores 

sobre los beneficios y riesgos de la inmunización y preguntar sobre el estado de salud del paciente. Los trabajadores de la 
salud que consideren la posibilidad de vacunarse con BCG deben recibir asesoramiento sobre los riesgos y beneficios 
asociados tanto con la vacuna BCG como con el tratamiento preventivo de la tuberculosis. Se les debe informar sobre (a) 

los datos variables relacionados con la eficacia de la vacunación con BCG, (b) la interferencia con el diagnóstico de infecciones 
recién adquiridas por M. tuberculosis en personas vacunadas con BCG, y (c) las posibles complicaciones graves 

asociadas con la vacuna BCG. 
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vacunación de personas inmunocomprometidas. Se debe informar a los trabajadores de la salud sobre (a) la falta de 
datos sobre la eficacia de la terapia preventiva para las infecciones por TB-MDR y (b) los riesgos de toxicidad de los 
medicamentos asociados con los regímenes de terapia preventiva con múltiples medicamentos. 


Después de la vacunación BCG, no es necesario ningún vendaje; sin embargo, se recomienda cubrir el sitio sin apretar 
y mantenerlo seco durante 24 horas. El lugar de vacunación debe mantenerse limpio hasta que desaparezca la 
reacción local. Se debe advertir al paciente que la vacuna contiene organismos vivos. Aunque la vacuna no 
sobrevivirá mucho tiempo en estado seco, es posible que otras personas se infecten. Después de la vacunación 
con BCG, las lesiones cutáneas iniciales suelen aparecer entre 10 y 14 días y consisten en pequeñas pápulas rojas 
en el lugar de la vacunación. Las pápulas alcanzan un diámetro máximo (aproximadamente 3 mm) después 

de 4 a 6 semanas, después de lo cual pueden escalar y desaparecer lentamente. Seis meses después no suele 
haber signos visibles de la vacunación, aunque en ocasiones puede verse un patrón apenas perceptible de los 
puntos del dispositivo de punción múltiple. En personas cuya piel tiende a formar queloides, puede haber evidencia 
de la vacunación un poco más visible. Cualquier reacción adversa inusual debe informarse al proveedor de atención 
médica. 


Los pacientes pueden experimentar síntomas “parecidos a los de la gripe” durante 24 a 48 horas después de la vacunación con BCG. 
Sin embargo, el paciente debe consultar con su médico de inmediato si experimenta fiebre de 103 *F o más, o 
reacciones locales agudas que persisten por más de 2 a 3 días. 


Pruebas de laboratorio 


La vacunación BCG produce reactividad a la prueba cutánea de la tuberculina. La reactividad de la prueba cutánea 
de tuberculina como resultado de la vacuna BCG no se puede diferenciar fácilmente de la reactividad después de la 


exposición a la tuberculosis. La vacuna BCG no debe administrarse a personas con una prueba cutánea de 
tuberculina positiva. 


La administración previa de la vacuna BCG no se ha asociado con una prueba positiva de liberación de interferón 
gamma (IGRA), que son pruebas indirectas para detectar la infección por M. tuberculosis (incluida la enfermedad) y 
están destinadas a usarse junto con la evaluación de riesgos. 


radiografía y otras evaluaciones médicas y diagnósticas. 0 


Interacciones con la drogas 


Los agentes antimicrobianos o inmunosupresores pueden interferir con el desarrollo de la respuesta inmune y deben 
usarse sólo bajo supervisión médica. 


Dado que BCG es una vacuna viva, la respuesta inmunitaria a la vacuna podría verse afectada si se 

administra dentro de los 30 días posteriores a otra vacuna viva. Sin embargo, no existe evidencia de las vacunas 
actualmente disponibles que respalde esta preocupación. Siempre que sea posible, las vacunas vivas administradas 
en días diferentes deben administrarse con al menos 30 días de diferencia20. 


Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad 


La VACUNA BCG no ha sido evaluada para determinar su potencial cancerígeno, mutagénico o deterioro de la fertilidad. 


Embarazo Categoría C 
No se han realizado estudios de reproducción animal con la VACUNA BCG. Tampoco se sabe si la VACUNA BCG 


puede causar daño fetal cuando se administra a una mujer embarazada o si puede 
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afectar la capacidad reproductiva. Aunque no se han asociado efectos nocivos para el feto con la VACUNA BCG, no se 
recomienda su uso durante el embarazo.3 


Madres lactantes 


No se sabe si BCG se excreta en la leche humana. Debido a que muchos medicamentos se excretan en la leche 
humana y debido al potencial de reacciones adversas graves del BCG en los lactantes, se debe tomar la decisión 
de suspender la lactancia o no vacunar, teniendo en cuenta la importancia de la vacunación contra la tuberculosis 
para la madre. 


Uso pediátrico 


Ver Tratamiento y Calendario en la sección DOSIS Y ADMINISTRACIÓN. Se deben tomar precauciones con respecto a los lactantes 


vacunados con BCG y expuestos a personas con tuberculosis activa.21 


Uso geriátrico 


Los estudios clínicos de la VACUNA BCG no incluyeron un número suficiente de sujetos de 65 años o más para 
determinar si responden de manera diferente a los sujetos más jóvenes. Otra experiencia clínica informada no ha 
identificado diferencias en la respuesta entre pacientes ancianos y más jóvenes. Un sistema inmunológico intacto 

es un requisito previo para la vacunación con BCG. Si se cuestiona el estado inmunológico de un paciente de edad 
avanzada, o de cualquier paciente, se debe suspender la vacunación con BCG hasta que se haya evaluado el estado 
inmunológico del paciente. 


REACCIONES ADVERSAS 


Aunque la vacuna BCG a menudo causa reacciones locales, las complicaciones graves o a largo plazo 

son raras.3 Las reacciones que pueden esperarse después de la vacunación incluyen linfadenopatía axilar o cervical 
moderada e induración y posterior formación de pústulas en el lugar de la inyección; estas reacciones pueden persistir 
hasta 3 meses después de la vacunación. Las reacciones locales más graves incluyen ulceración en el lugar de 

la vacunación, linfadenitis supurativa regional con drenaje de los senos nasales y lesiones caseosas O 

drenaje purulento en el lugar de la punción. Estas manifestaciones pueden ocurrir hasta 5 meses después de la 
vacunación y persistir durante varias semanas. La intensidad y duración de la reacción local dependen de la 
profundidad de penetración del dispositivo de punción múltiple y de las variaciones individuales en las 

reacciones tisulares de los pacientes. 

Es posible que se sienta un ligero dolor a la palpación en el lugar de la punción, así como algo de picazón. Las lesiones 
cutáneas iniciales suelen aparecer entre 10 y 14 días y consisten en pequeñas pápulas rojas en el sitio. Las pápulas 
alcanzan un diámetro máximo (aproximadamente 3 mm) después de 4 a 6 semanas, después de lo cual pueden escalar 
y luego desaparecer lentamente. 


La complicación más grave de la vacunación con BCG es la infección diseminada por BCG24,25. La infección diseminada 
más frecuente es la osteomielitis por BCG (0,01 a 43 casos por millón de dosis de vacuna administradas) que suele 
aparecer entre 4 meses y 2 años después de la vacunación. La infección mortal diseminada por BCG se ha 

producido a una tasa de 0,06 a 1,56 casos por millón de dosis; Estas muertes ocurrieron principalmente entre personas 
inmunocomprometidas. 


Vacunación BCG de personas infectadas por el VIH 


La seguridad de la vacuna BCG en adultos y niños infectados por el VIH, incluidos los bebés, no ha sido determinada 
mediante estudios controlados o de gran tamaño. Esta es una preocupación debido a la asociación 
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entre la infección diseminada por BCG y la inmunosupresión subyacente. Las personas con infección por VIH no 
deben recibir la VACUNA BCG.3 


Tratamiento de reacciones adversas 


Si se produce una infección sistémica por BCG, se debe consultar a un experto en enfermedades infecciosas y se debe 


iniciar una terapia antituberculosa. Dado que las cepas de BCG son resistentes a la pirazinamida, no se debe utilizar este 
antibiótico. 


Notificación de reacciones adversas 


Todas las sospechas de reacciones adversas a la vacuna BCG deben informarse a Organon USA Inc. al (800) 
842-3220 y al Sistema de notificación de efectos adversos de las vacunas (VAERS); teléfono (800) 
822-7967. En ocasiones, estas reacciones pueden ocurrir más de 1 año después de la vacunación. 


SOBREDOSIS 


Las sobredosis accidentales, si se tratan inmediatamente con medicamentos antituberculosos, no han dado 

lugar a complicaciones.22 Si se permite que la respuesta a la vacunación progrese, aún se puede tratar 

con éxito con medicamentos antituberculosos, pero las complicaciones pueden incluir adenitis regional, lupus vulgar, 
abscesos subcutáneos por frío, lesiones oculares, y otros.23 


DOSIFICACIÓN Y ADMINISTRACIÓN 


Preparación del agente 


La preparación de la suspensión de la VACUNA BCG debe realizarse mediante una técnica aséptica. Para evitar la 
contaminación cruzada, no se deben preparar medicamentos parenterales en áreas donde se haya preparado la 
VACUNA BCG. Se recomienda un área separada para la preparación de la suspensión de la VACUNA BCG. Todos 
los equipos, suministros y receptáculos que entren en contacto con la VACUNA BCG deben manipularse y eliminarse 
como biopeligrosos. El farmacéutico o la persona responsable de mezclar el agente debe usar guantes y tomar 
precauciones para evitar el contacto del BCG con la piel lesionada. Si la preparación no se puede realizar en una 
campana de biocontención, se debe usar una mascarilla y una bata para evitar la inhalación de organismos BCG y la 
exposición inadvertida a la piel lesionada. 


Utilizando métodos asépticos, se agrega 1 ml de agua estéril para inyección, USP a 4-25 °C (39-77 °F) a un 
vial de vacuna (consulte Dosis pediátrica a continuación para uso pediátrico). Agite suavemente el vial hasta obtener 
una suspensión homogénea. Evite la agitación enérgica que pueda provocar la acumulación de micobacterias. 


Las personas que administran vacunas deben tomar las precauciones necesarias para minimizar el riesgo 

de propagación de enfermedades. Se deben lavar las manos antes de atender a cada nuevo paciente. Las 

jeringas y agujas utilizadas para las aplicaciones deben ser estériles y preferiblemente desechables para minimizar 

el riesgo de contaminación. Se debe utilizar una aguja y una jeringa distintas para cada aplicación. Las agujas 
desechables y el dispositivo de punción múltiple deben desecharse como desechos biopeligrosos en 

recipientes etiquetados y a prueba de pinchazos para evitar pinchazos involuntarios o su reutilización.20 Después 

de su uso, cualquier vacuna no utilizada y todos los materiales expuestos al producto deben colocarse inmediatamente 
en un contenedor biopeligroso. y eliminado de manera adecuada. 
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La vacuna reconstituida debe mantenerse refrigerada, protegida de la exposición a la luz solar directa y usarse dentro 
de las 2 horas siguientes. No se recomienda congelar el producto reconstituido. 


Nota: NO filtre el contenido del vial de VACUNA BCG. Se deben tomar precauciones para evitar exponer la VACUNA 


BCG a la luz solar directa. Deben evitarse las soluciones bacteriostáticas. 

Los productos farmacéuticos parenterales deben inspeccionarse visualmente para detectar partículas y decoloración 
antes de la administración, siempre que la solución y el recipiente lo permitan. La reconstitución debe dar como resultado 
una suspensión uniforme de los bacilos. 


Tratamiento y Horario 


La vacuna BCG está reservada para personas que tienen una reacción de induración <5 mm después de una 
prueba cutánea con 5 TU de tuberculina PPD. El método preferido de prueba cutánea es la prueba cutánea de 
tuberculina de Mantoux que utiliza 0,1 ml de 5 unidades de tuberculina (TU) de derivado proteico purificado (PPD).3 


Se recomienda realizar una prueba cutánea de Mantoux antes de la vacunación con BCG para demostrar 
la ausencia de infección tuberculosa. 


La vacuna debe administrarse después de explicar completamente los riesgos y beneficios al vacunado, a los padres 

o al tutor. La vacuna BCG no debe administrarse a personas previamente infectadas con M. tuberculosis. La vacuna se 
administra por vía percutánea utilizando un dispositivo de punción múltiple estéril. El dispositivo de punción múltiple 
consta de un soporte de plástico para una placa delgada de acero inoxidable en forma de oblea de 7/8" por 1 1/8", de 
la que sobresalen 36 puntos. Una vez preparada la vacuna, se limpia la zona de la piel con una esponja con alcohol o 
acetona y se deja secar completamente. 


1. Administrar la vacuna en la región deltoides (Figura 1). Coloque el brazo para mantener una 
Superficie horizontal donde se va a colocar la vacuna. 


Figura 1 


2. Deje caer la dosis inmunizante de 0,2 a 0,3 ml de VACUNA BCG de la jeringa y la aguja sobre la superficie limpia 
de la piel (Figura 2) y extiéndala en un área de 1" por 2" usando el borde del dispositivo de punción múltiple 


(Figura 3). 
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Figura 2 


figura 3 


3. Sujete el brazo firmemente desde abajo, tensando la piel. Centrar la punción múltiple 
dispositivo sobre la vacuna y aplique una presión firme hacia abajo de modo que las puntas del dispositivo 
queden bien enterradas en la piel (Figura 4). 


Figura 4 


4. Mantenga la presión durante 5 segundos. No “balancee” el dispositivo. Libere la presión debajo del 
brazo y retire el dispositivo. En un procedimiento exitoso, los puntos perforan la piel. Si los puntos 
no perforan la piel, se debe repetir el procedimiento. 
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5. Después de una punción exitosa, distribuya la vacuna lo más uniformemente posible sobre el área de punción con el borde del 
dispositivo. Se pueden agregar 1 o 2 gotas adicionales de VACUNA BCG para asegurar que el sitio de vacunación esté muy 
húmedo. 


6. Utilice el dispositivo de punción múltiple una vez y deséchelo en objetos punzantes estándar con riesgo biológico. 
contenedores. 


7. Cubra el sitio sin apretar y manténgalo seco durante 24 horas. 


8. Informe al paciente que la vacuna contiene organismos vivos. Aunque la vacuna no 
Sobreviven en estado seco durante mucho tiempo, es posible infectar a otros. 


Debe documentarse la reactividad a la tuberculina resultante de la vacunación con BCG. A una persona vacunada se le debe 
realizar una prueba cutánea de tuberculina 2 a 3 meses después de la administración de BCG, y los resultados de la prueba, en 
milimetros de induración, deben registrarse en el historial médico de la persona.9 


La vacunación debe repetirse en aquellos que siguen siendo tuberculina negativos a 5 UT de tuberculina después de 2 a 3 meses. 


Dosis pediátrica 


No administrar POR VÍA INTRAVENOSA, SUBCUTÁNEA, INTRAMUSCULAR O INTRADÉRMICA. Administrar la vacuna en 


la región deltoides. 


En bebés menores de 1 mes, la dosis de la VACUNA BCG debe reducirse a la mitad utilizando 2 ml de agua estéril para inyección, 
USP a 4-25 °C (39-77 °F) durante la reconstitución. Si un lactante vacunado sigue siendo negativo a la tuberculina a 5 UT en las 
pruebas cutáneas y si persisten las indicaciones de vacunación, el lactante debe recibir una dosis completa después del año de 
edad. 


CÓMO SUMINISTRADO 


LA VACUNA BCG se presenta en una caja que contiene un vial de BCG. Cada vial contiene de 1 a 8 x 108 UFC, lo que equivale 


aproximadamente a 50 mg (peso húmedo), como polvo liofilizado (liofilizado), NDC 0052-0603-02. 


Se pueden obtener múltiples dispositivos de punción por separado en Organon Teknika Corporation LLC, 100 Rodolphe Street, Building 
1300, Durham, NC 27712; número de teléfono (800) 662-6842. 


Almacenamiento 
Los viales intactos de la VACUNA BCG deben almacenarse refrigerados a una temperatura de 2 a 8 °C (36 a 46 °F). 


Este agente contiene bacterias vivas y debe protegerse de la luz solar directa. El producto no debe utilizarse después de la fecha 
de caducidad impresa en la etiqueta. 
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